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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS160144/2021, datum: 19. 8. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek THIOGAMMA ORAL (obsahuijici Iécivou latku kyselina alfa lipoova, téz kyselina tioktova) je urceny k
|éCbé parestezie u pacientl s diabetickou polyneuropatii. Diabetickd polyneuropatie (DPN) je nejcastéjsi
chronickou progresivni komplikaci diabetes mellitus. NejcastéjsSim typem je tzv. symetrickd distalni
senzomotorickd neuropatie, postihuje oboustranné dolni koncetiny, jak vnimani, tak i pohyblivost. To se
projevuje napf. snizenou citlivosti, bolesti, brnénim a palenim, které pochazeji z poskozenych nervi. Zaroven
byva poskozena pohyblivost a vnimani pfesné polohy, s rizikem padu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

V soucasné dobé vsak pretrvava nejistota v priikazu klinického prinosu IéCivého pripravku (déle jen ,pfipravek”)
THIOGAMMA ORAL pro Zadatelem navrhovanou skupinu pacientl a navrhované poufZiti neni z vétsi casti
podloZeno dostacujici klinickou evidenci. Pfipravek nepredstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny
pacientl s diabeticku polyneuropatii oproti dostupné terapii, kterou predstavuje nejcastéji Iécba pregabalinem
nebo duloxetinem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pFipravku TIOGAMMA ORAL do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii diabetické polyneuropatie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku THHOGAMMA ORAL nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy pfipravek
nebude z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS160144/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG
Zastupce: OAKS Consulting s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: kyselina alfa-lipoova, peroralni

ATC: A16AX01

Lécivy pripravek: THHOGAMMA ORAL 600MG TBL FLM 30, THHOGAMMA ORAL 600MG TBL FLM 60
Drzitel rozhodnuti o registraci: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG

Posuzovana indikace

Diabeticka polyneuropatie je chronickou komplikaci diabetu s rdznymi klinickymi manifestacemi. Onemocnéni
je znacné heterogenni. Postihuje rlzné ¢asti nervového systému, a proto se prezentuje rlznymi klinickymi
projevy. V praxi pouzivané léky jsou cilené pouze proti doprovodnym symptomim neuropatie, predevsim proti
bolesti. Neuropaticka bolest je Spatné léCitelna, nereagujici na bézna analgetika.

K symptomatické 1é¢bé diabetické neuropatie, pfedevsim bolesti, se uzivaji Iéky z nasledujici skupin:

e Tricyklickd a SNRI antidepresiva (amitriptylin, duloxetin, venlafaxin)
e Antiepileptika (pregabalin, gabapentin)
e Opioidy a opioidiim podobna analgetika (tramadol, oxycodon, tapentadol)

Stanovisko k zadosti

Vzhledem k nedostatecné klinické evidenci o ucinnosti perordlni formy pfipravku THIOGAMMA ORAL a
nejednotnému postaveni v klinickych doporuéenich, Ustav navrhuje dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. c) zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi léCivym pFipravkim THIOGAMMA ORAL nepftiznat Ghradu, nebot predmétné
|éCivé pFipravky nemaji pro Zadatelem navrZenou skupinu pacient(l dostatecné dikazy o terapeutické ucinnosti
(pro ucely stanoveni Uhrady ze zdravotniho pojisténi).

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

600,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Neni stanovena.

Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny.
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